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Tntrakardiale Pumpvorrichtung 




Die Erfindung betrifft eine intrakardiale ..Pumpvorrichtung, die 
vollstandig in das Herz Cber angrenzende GefaSe eingefuhrt wer- 
den kann, urn die naturliche Pumpfunktion des Herzens .zu unter- 
stutzen Oder durch kontinuierlichen Pumpbetrieb zu ersetzen. 

intrakardiale Blutpumpen, die perkutan in den- Patient enkorper 
eingefuhrt .werden, sind stark miniaturisiert . Sie weiseii einen 
zylindrischen Antriebsteil und einen zylindrischen Pumpenteil 
auf. Das Ansaugende des Putnpenteils ist mit einer flexiblen 
.Kanaie versehen, die am distalen Ende einen Saugkopf mit seit- 
lichen Einlassoffnungen aufweist. Eine solche Pumpvorrichtung 
ist in EP 0.916 359 Al (Impella) beschrieben. Eine.andere Pump- 
vorrichtung, die in distaler Richtung f6rd^rt. ist in WO 
99/58170 (impella) beschrieben. Bei dieser Pumpvorrichtung ist 
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der Pumpenteil mit einer flexiblen Kanule veriangert, die durch ■ 
eine Herzklappe hindurchgefuhrt werden kann. Aus dem distalen 
Ende der Kanule ragt ein Katheter heraus, an dem sich ein Bal- 
lon befindet, welcher beim Einfuhren der Pumpvorrichtung in dem 
Korper vom Blutstfom mitgenommen werden soil. 

Eine Pumpvorrichtung, die" das Blut durch eine' Kanule hindurch 
ansaugt und. dann in proximaler Richtung fordert, kann so ver- 
legt werden, dass. sie durch die Aortenklappe hindurchf uhrt , wo- 
bei der Saugkopf am Ende der Kanule sich in der linken Herzkam- 
raer befindet, wahrend der Pumpenauslass in der Aorta liegt. Die 
Tatigkeit der kontinuierlich fordernden Purape ist der pulsie- 
renden Tatigkeit des Herzehs Oberlagert, " so dass die Pumpe 
starken pulsierenden Druckschwankiangen ausgesetzt ist. Dabei. 
kommt es vor, dass die Pumpe zusaramen rait dem zugehorigen 
proximalen Katheter erheblichen Positionsanderungen ausgesetzt, 
ist. wahrend einer Systole wird" der Katheter gegen die Aufien- 
seite ■ des . Aortenbogens gedruckt und wahrend einer Diastole 
gegen die Innenseite. AuBerdem andert sich die Lage der Pumpe 
standig, wobei es zu Verschiebungen der durch die Aortenklappe 
hindurchgehenden KanCile komraen kann, bis hin zu einem Auswurf 
der Kanule, die dann aus der Herzklappe in die Aorta entglei- 
tet. 

Eine andere ' Schwierigkeit bei derartigen Blutpumpen besteht 
dariri, dass der Saugkopf der Kanule sich an Gewebeteilen im In- 
nern dea Herzens festsaugen kann. Dadurch besteht die Gefahr 
von Irritationen des Herzens und ferner wird die Pumpenlei stung 
durch Verstopfving von Einlassof fniingen verringert. SchlieSlich 
kann es vorkommen,. dass die Kanule sich an der Mitralklappe 
festsaugt und durch Ansaugen eine zusatzliche Blutschadigung 
induziert wird. 



Der Erfindiang liegt die Aufgabe zugrunde, eine intrakardiale 
Pumpvorrichtung zur perkutanen Einfuh3rung zu schaffen, bei der 
die Gefahr des Festsaugens weitgehend vermieden wird. 

Die Pumpvorrichtung nach der Erfindung weist die Merkmale des 
Patentanspruchs 1 auf. Hiemach ist an der Kanule . distal von 
den Einlassof fnungen ■ ein flexibler Fortsatz vorgesehen. Der 
Fortsatz bildet ein mechanis.ches Distanzteil, das einen Abstand 
zu benachbarten wanden halt, die Pumpvorrichtung hydraulisch 
jedoch nicht verandert. 

AuSer der Distanzhaltefunktion hat der Fortsatz noch weitere 
Wirkungen. Er vergroSert die mechanische Lange der Pumpvorrich- 
tung, ohne die hydraulische Lange zu vergroSern. Die VergroSe- 
rung der mechanischen Lange hat zur Folge, dass die Pumpvor- 
richtung weniger leicht durch die Aortenklappe entgleitet. An- 
dererseits wird der hydraulische Widerstand der Kanule nicht 
vergroSert, so dass die Saugleistung nicht beeintrachtigt wird. 
Eine weitere Wirkung besteht darin, dass durch den Fortsatz die 
Neigung zu pulsierenden Bewegungen der Pumpvorrichtung aufgrund 
der Herzpulsation erheblich vermindert wird. Die Pumpvorrich-. 
tung einschlieSlich der Pumpe und des Katheters liegt im Herzen 
wesentlich ruhiger, wodurch auch die Gefahr eines Auswerf ens ■ 
vermindert. ist . Fur den Fall, dass nach einem Auswerf en ein er- 
neutes Einfuhren ermoglicht werden soli, ist der distale Fort- 
satz vorzugsweise derart . gestaltet, dass eine erneute retro- 
grade Passage der Aortenklappe leicht und reproduzierbar mog- 
lich ist. ■ • 

GemaS einer bevorzugten . Ausgestaltung der Erfindung ist der 
flexible Fortsatz ein hohler Schlauch, dessen Lumen mit demje- 
nigen der Kanule in Verbindung steht. Eine derartige Pumpvor- • 
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richtung ist dazu geeignet, mit einem Etihrungsdraht verwendet 
zu werden- Der Fuhrungsdraht kann beim Einfuhren der Pumpvor- 
richtung als Versteifung eingelegt sein. Es ist auch moglich, 
ziinachst den Fuhrungsdraht zu verlegen und dann die Pumpvor- 
richtung dariiber zu schieben. Schliefilich kann auch der Fuh- 
rungsdraht mit einer abgebogenen Spitze aus detn Fort sat z heraus 
vorgeschoben werden, um als Wegfinder durch das GefaSsystem zu 
dienen. Obwohl das Lumen des Fortsatzes mit dera Kanulenlumen in 
yerbindung steht, saugt die Pumpe nicht liiber den Fortsatz an. 
Dies liegt daran, dass die Einlassof fnungen am Saugkopf einen 
viel groSeren Querschnitt haben als das Lumen des Fortsatzes, 
so dass das Ansaugen wegen des geringeren Stromungswiderstandes 
weit uberwiegend durch die Einlassof fnungen erfolgt. Eine ge- 
wisse Saugwirkung, die das Lumen des Fortsatzes ausiibt, ist so 
klein, dass sie vernachlassigbar ist und nicht ausreicht, um 
ein Festsaugen an anderen Teilen zu bewirken. Der Fortsatz hat 
daher - anders als der Saugkopf - nicht die Fahigk6it, sich 
festzusaugen. Wird jedoch durch irgendweiche Umstande das Lumen 
des Fortsatzes verstopft, so hat dies keine Auswirkungen auf 
die hydraulische Funktion der Pumpe. 

Der flexible Fortsatz kann eine Pigtail-Spitze aufweisen, wie 
sie von Kathetem und Stents bekannt ist. Die gerundete Pig- 
tail-Spitze . ermoglicht ein atraumatisches Abstutzen an Herz- 
oder GefaBwanden. Im Ubrigen ist die Spitze so weich und flexi- 
bel, dass sie .sich durch Deformation jeglicher Hohlraumtopolo- 
gie anpasst. Die Pigtail-Spitze erleichtert auch das Einfuhren 
vind Verlegen der Pumpvor richtung. Insbesondere kann sie in Ver- 
bindung mit einem Fuhrxmgsdraht benutzt werden, wobei . wahrend 
des Einf^ihrens die Pigtail-Spitze durch den Fiihrungsdraht ge- 
streckt wird. wird die Pigtail-Spitze ohne Fuhrungsdraht vorge- 
schoben, so ist dennoch eine einfache und reproduzierbare .re- 
trograde Passage der Aortenklappe moglich. Dieses ist von be- 
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sonderer Bedeutung, da f<ir den Betrieb der Pumpe der . Puhrungs- 
ciraht entf emt wird und nicht erneut vorgeschoben werden kann, ' 
ohne hierfiir die Puttqpe zu entfemen. Sollte niin die Pumpe in- 
folge der systolischen Herzfunktion aus dem lixiken Herzen aus- 
geworfen werden, kann sie aufgrund der Ausformulieriing des 
flexiblen Fort sat zes als Pigtail auf ohne Draht wieder reposi- 
tioniert werden. 

Im Folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnungen Aus- 
fulmingsbeispiele der Erfindung naher erlautert. Die im. Zusam- 
menhang. mit den Ausfuhrungbeispielen beschriebenen Merkmale 
schranken den Schutzbereich der Erfindung nicht ein. Dieser 
wird durch die Patentanspruche bestimmt. 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine Darstellung der Purapvorrichtung bei ihrer Funk- 
tion innerhalb des Herzens, 

Fig. 2 eine Darstellung der Puntpvorrichtung im unbenutzten 
Zustand,. 

Fig. 3 einen Querschnitt durch den Saugkopf mit daran befes- 
tigtem Fortsatz, 

Fig. 4 ein Ausfahrungsbeispiel, bei dem der Saugkopf einen 
stromungsformenden Einlauftrichter aufweist, und 

Fig. 5 ein Ausfxihrungsbeispiel, bei dem die Kanule. eine 
' zweite Gruppe von Einlassof fnungen am Ende des Fort - 
• sat zes aufweist . ' 



In Figur 1 ist das Herz H mit der .davon abgehenden Aorta AO 
dargestellt . Die Aorta geht \iber den Aortenbogen 10 in einen 
vertikalen Strang uber, der sich u.a. zur Femoralarterie ver- 
zweigt. in die Femoralarterie in der" Leistengegend wird die 
Puit^jvorrichtung perkutan eingebracht und bis in das Herz vorge- 
schoben. 

Die- intrakardiale Pumpvorrichtving weist eine. Pun5)e . 11 auf, die 
ein proximales Ende 12 und ein distales Ende ' 13 hat. Die Pumpe 
11 weist ein Gehause mit einem AuSendurchmesser von maximal 4 
mm vmd einer Lluige von etwa 15 mm auf, so dass die Pumpe perku- 
tan eingef^ihrt und intrakardial betrieben warden kann. GroSere 
Pumpen, die aber nur chirurgisch einfuhrbar sind, durfen 6 mm 
AuSendurchmesser aufgrund der peripheren GefaSdurchmesser nicht 
uberschreiten. • 

Das proximale Ende 12 der Pumpe ist mit einem Katheter 14 ver- 
bunden, der die elektrischen Leitungen fiir den Betrieb und die 
Steuerung der Pumpe 11 enthalt. Das distale Ende 13 ist mit 
einer .Kanaie 15 verbvinden, die aus einem langgestreckten 
flexiblen Schlauch" besteht, der an seinem distalen Ende ein 
Saugkopf 16 ' mit seitlichen Einlassoffnxingen 17 bildet. Die 
Pumpe 11 saugt Blut uber die Einlassof fnungen 17 der Kanvile 15. 
an und pumpt dieses durch die seitlich an der Pumpe vorgesehe- 
nen Auslassof fnungen 18.. Pumpe \ind Kanule sind generell so ge- 
staltet, wie es in EP. 0 916 359 Al (Impella) beschrieben ist.. 
Die Kanule 15. besteht aus einem Schlauch. mit einer Lange von 
etwa 40 bis 70 mm, dessen Wand aus einer Drahtwendel gebildet 
ist, welche mit einem Uberzug aus Polyuhrethan versehen ist-. 
Die Kanule 15 hat- eine gewisse Formstabilitat , ist jedoch 
f lexibel . 
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Erfind\ingsgetnaS schlieSt sich an den Saugkopf 16 der' Kanule 15 
ein Fortsatz 20 an, der die Kanule 15 mechanisch verlangert, 
nicht aber hydraulisch. Der Fortsatz 20 hat eine Lange von 10 
bis 30 nun. Er ist hier tnit einer Pigtail- Spit ze 21 versehen, urn 
atrautnatische Abstiitziangen an Korpergewebe zu ermoglichen. 

In Figur 1 ist in durchgezogenen Linien der Verlauf der Pump- 
vorrichtung in Herz H und Aorta AO dargestellt. Die Pumpvor- 
richtung ist so verlegt, dass die Pumpe 11 sich in der Aorta AO 
befindet, wahrend der Saugkopf 16 im linken Vent r ike I LV liegt. 
Die Kanule. 15 erstreckt sich durch die Aortenklappe AK. Die 
Pumpe saugt'also im linken Ventrikel LV an und fordert in die 
Aorta AO. AuSerdetn sind in Figur 1 das linke Atrium LA und die 
Mitralklappe MK erkennbar. 

Die Pumpe 11 pumpt kontinuierlich mit einer Forderleistung von 
2 bis 3 1/min. Die Reaktionskraf t ist bestrebt, die Pumpe in 
das Herz hineinzuziehen. Dieser Kraft wirkt die Pumpkraft des 
Herzens entgegen. Dieses hat fluktuierend wahrend der Systole 
eine Forderleistung von etwa 10 1/min, Es hat sich herausge- 
stelltv dass die Pumpe Bewegungen ausfuhrt, wobei sich wahrend 
der Auswurfphase. des Herzens eine . systolische Lage 25 an der 
AuEenseite des Aortenbogens 10 ergibt und wahrend der Fullphase 
eine diastolische Lage 26 an der Innenseite des Aortenbogens. 
Mit diesen. Bewegungen andert sich auch die Lage der Kanule 15 
und des Saugkopf es 16. Wenn der Saugkopf 16, in die Nahe der an 
der Herzwand befindlichen Trabekelstrukturen kommt, besteht die 
Gefahr des Ansaugens dieser Strukturen, der Verstopfung des 
Saugkopf es, der erhohten Blutschadigung sowie die Gefahr einer 
Hamatombildung' an der kardialen. Struktur . 

Das, Festsaugen wird durch. den Fortsatz 20 erschwert, der sich 
an der Herzwand abstdtzt.. AuSerdem bildet der. Fortsatz 20 eine 
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mechanische Verlangerang der Kaniile zur Verhinderxing des Aus- 
werfens aus dem linken Ventrikel und. der Aortenklappe . 

Wie aus Figur 2 hervorgeht, weist die Pumpe 11 einen Motorteil 
30 und einen Pumpenteil 31 auf, die axial hintereinander ange- 
ordnet sind. . Der Pumpenteil 31 enthait einen Gehausering und 
ein von dem Motor, angetriebenes Flugelrad, das den Blutstrom in 
axialer Richtung fdrdert, wobei der Blutstrom radial nach auSen 
abgelenkt wird und .durch die Auslassof fnungen 18 seitlich aus 
dem Gehause der Pumpe 11 austritt. An den Pumpenteil 31. 
schlieSt sich axial die Kanule 15 an, die in etwa den gleichen 
Aufiendurchmesser (4 mm) hat wie die Pumpe 11. .Der Saugkopf 16 
mit den Einlassof fnungen 17 hat eine Lange von etwa 10 bis 15 
mm. Die Auslassof fnungen 18 haben einePlache, die mindestens 
so groS ist . wie' die Querschnittsf lache des Kanulenlumens, so 
dass der Saugkopf keine Verengungsstelle bildet. 

Gemafi Figur 2 ist der Fortsatz 20 als hohler Schlauch- ausgebil- 
det, der ein durchgehendes Lumen 32 hat. Die Weite dieses 
Lumens ist viel kleiner als diejenige des Kanulenlumens . Das 
Lumen 32 dient zum Hindurchstecken eines Fiihrungsdrahtes 3 3 zur 
Erleichterung des Einfuhrens der Pumpvorricht\ang in den Korper." 
Der Fuhrungsdraht 33 streckt den Fortsatz 20, wenn dieser eine 
vbrgeformte Krummung auf weist. Der Fuhrvmgsdraht. kann auch. eine 
weichflexible gebogene Spitze aufweisen, die' aus dem distalen 
Ende des Fortsatzes 20 herausragt und • als Wegf inder durch das 
Gefafisystem dient. Der Fuhrungsdraht 33 fiihrt in die Pumpe .11 
hinein, durch den Pumpenteil 31 hindurch und aus einer Auslass- 
of fnung 18 hinaus. Er wird dann auSen an dem Katheter 14 ent- 
langgefuhrt. Nach dem Verlegen der Pumpvorrichtung wird. der 
Fuhrungsdraht herausgezogen. . 



Wie aus Figur 2 heryorgeht, weist die Kanule 15 eine Vorbiegung 
34 auf , die ebenfalls der besseren Wegfindung dient. 

In Figur 3 ist das distale Ende der Kantile 15 mit dem Saugkopf 
16 dargestellt. Der Saugkopf 16 weist die langlichen Einlass- 
dffnungen 17 auf. An seinem Ende befindet sich eine Kugel 36, 
in die ein hohler Stift 37 eingesetzt und eingeschweiSt ist. 
Der Stift- 37 dient als Verbindungselement fOr den Fortsatz 20, 
der hier mit einer Pigtail -Spit ze 21 versehen ist. Das Lumen 32 
des Fortsatzes 20 erstreckt sich durch den Stift 37- und die 
Kugel 36 hindurch in den Saugkopf 16 hinein. Der Aufiendurchmes- 
ser des. Fortsatzes 20 ist hier kleiner als derjenige der Kanule 
15. • 

Figur .4-zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel, bei detn der Saugkopf 16 
■in einem expandierbaren Ansaugkorb 40 einen Einlauf trichter 41 
enthalt. Der Ansaugkorb 40 ist beispielsweise aus einem riick- 
stellfihigen Material hergestellt oder er wird durch einen Bal- 
lon aufgeweitet: Im aufgeweiteten Zustand hat der Ansaugkorb 4 0 
einen Aufiendurchmesser. der grofier ist als derjenige der Kanule 
15. So wird der Ansaugkopf von ursprunglich 4 mm auf einen 
Durchmesser von ca. ' 6 tran aufgeweitet. Dabei wird der Einlauf - 
trichter .-41 aus . einem flexiblen Polymerschirm auf gespannt , der 
eine glatte Einstrdmung ermoglicht und durch Verringerung der 
hydraulischen Verluste die hydraulische Leistung der Pumpe 
wesentlich erhoht. 

.Bei dem Ausfuhrungsbeispiel nach Figur 5 ist die Kanule . 15 
zweistufig'ausgebildet. Sie- ist mit ersten Einlassof fnungen 17 
versehen, die- den Haupteihlass bilden. Distal von' den Einlass- 
6ffnungen 17 schlieSt sich der Fortsatz 20 ah,, der in diesem 
Fall den gleichen Aufiendurchmesser und den gleichen Lumendurch- 
messer hat, wie die Kanule 15. Am distalen Endbereich^ des Fort- 
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satzes 20 befinden sich weitere seitliche. Zusatzoffnungen 44, 
die als Zusatzdffnungen dienen; Bin Saugkopf ist hierbei nicht. 
vorhanden. Das distale Ende der Kaniile ist mit einer abgerunde- 
ten Stimwand '45 verschlossen, die einen • Durchlass fur einen 
Fuhrxinfcfsdraht 33 aufweist. 

Die Pumpvorrichtung nach Figur 5 wird uber den Fiihrungsdraht 33 
aufgeschoben, der durch den Impeller-Teil der Pumpe 11 hin- 
durchgeht und aeitlich aus einer Auslassof fnung 18 austritt . 
Nach der Posit ionierung der Pumpvorrichtung wird der Fuhrungs- 
draht 33 in proximaler Richtung herausgezogen. Die Funktion der 
Pumpe 11 bewirkt ein Ansaugen von Blut durch die Einlassof fnun- 
gen 17. Infolge des hoheren. Stromungswiderstandes des Fort sat- 
zes 20 und der Zus.atz6f fnungen 44 uben nur die Einlassof fnungen 
17 eine Ansaugof fnung aus, wahrend der Ansatz 20 hydraulisch 
praktisch unwirksam bleibt. Nur. wenn die Einlassof fnungen 17 
sich festsaugen oderauf andere Weise verstopft werden, treten 
die Zusatzdffnungen 44 in Funktion. Der Fortsatz 20 weist eine 
Abwinklung 46 auf. Sein Lumen ist mit demjenigen der Kanule 15 
verbunden.Der Fortsatz. hat eine Flexibilitat, die vorzugsweise 
groSer ist als diejenige der Kanule 15. • 
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Intrakardiale Punpvorrichtung zur perkutanen Einfuhrung, 
mit einer Puttpe (11) , . die am proximalen Ende (12) mit 
einem Katheter (14) und am saugseitigen distalen Ende (13) 
mit einer. Kanule (15.) verbunden ist, welche entfernt von 
der Pumpe mit Einlass6f fniongen (17) aufweist, 

dadurch gekennz.eichnet , 

dasB an der Kanule distal von den Einlassof fnungen (17) 
ein flexibler Fort sat z (20) vorgesehen ist. 

Pumpvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
•. dass der Fortsatz (20) . ein nichtsaugender Fortsatz ist. 

Pumpvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichhet, dass der Fortsatz (20) ein hohler Schlauch ist, 
dessen Lumen mit demjenigen der Kanule (15) in Verbindung 
steht . 

.Pumpvorrichtung nach einem der Anspruche 1-3 , . dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der flexible Fortsatz (20) eine Pig- 
tail-Spitze (21) aufweist. 

Pun^jvorrichtung nach einem der Anspruche 1-4, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Saugof fnungen an einem expandierba- 
ren Ansaugkorb (40) vorgesehen sind,. .der einen Einlauf- 
trichter (41) enthalt, . 
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Pumpvorrichtung" nach einem der Anspruche 1-5, dadurch ge- 
kennzeichnet. dass der Fortsatz (20) einen AuSendurchmes- 
hat, der kleiner ist als derjenige der Kan^ile (15) . . 



ser 



Pumpvorrichtung nach einem der Anspruche 1-6, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Kanule (15) eine Vorbiegung (34) 
aufweist, 

Pumpvorrichtung . nach einem- der Anspruche 1-7, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass' ein Piihrungsdraht (33) vorgesehen ist, 
der durch die Pumpe (11) hindurchfuhrt und aus der Kanule 
(15) in den hohlen Fortsatz (20) vorschiebbar ist. 

Punpvorrichtung nach einem der Anspruche 1-8, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Fortsatz (2q)- seitliche Zusatzoff- 
nungen'(44) aufweist. 



ZUSAMMENFASSUNG 



Intrakardiale Pumpvorrichtung 




Die intrakardiale Pumpvorrichtung weist eine Pumpe (11) auf, 
die am distalen Ende (13) mit einer Kanule (15) verbunden ist. 
Die Kanule (15) hat am distalen Ende einen Saugkopf (16) zum 
Ansaugen von Blut. Der Saugkopf * ist mit • einem nichtsaugenden 
Fortsatz (20) verlangert. Der Fort sat z stabilisiert .die Posi- 
tion der Pumpvorrichtung im Herzen. Er verlangert die Kanule 
(15) in mechanischer Hinsicht, ohne die hydraulischen Verhalt- 
nisse. zu verschlechtern . Er. dient auch als ' Abstandhalter zur 
Verhinderung des Festsaugens des Saugkopfes (16) an einer Herz- 
.wand . 



(Fig. 1) 
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